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Antrag auf Nichtnennung 


Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

(54) Rachenseiteninnplantat 

(57) Die Erflndung betrlfft ein Rachenseiteninnplantat mit ei- 
nem ersten und/oder zweiten Implantat (1; 1'), die jeweils 
zwei Implantatteile (46, 52; 60, 61) mit jeweils einem vor- 
deren zungenrandseitigen bzw. rachenwandseitigen oder 
gaumensegelrandseitigen Ende (50, 56; 72, 74) und je- 
weils einem hinteren halswirbelseitigen Ende (48, 54; 76, 
78) aufweisen. Die beiden Implantateile (46 bis 52 und/ 
Oder 60 und 61) der Implantate (1, 1') sind vorzugsweise 
gebogen ausgebildet, derart, dafS im implantierten Zu- 
stand die konvexe Seite der Racheninnenseite bzw. der 
Rachenschleimhaut zugewandt ist. Das hintere Ende (48, 
54; 76, 78) der implantierten Implantatteile ist an der Hals- 
wirbelsaule (38) befestigt und stutzt sich daran oder am 
davorllegenden Gewebe ab oder ist in dem davorliegen- 
den Gewebe implantiert (befestigt). 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein Rachenseitenimplantat. 

Bei dem obstruktiven Schlafapnoesyndrom, im folgenden 
wic auch in dcr Fachlitcratur kurz OSAS gcnannt, trctcn in 5 
den Tiefschlafphasen und REM-Schlafphasen (REM = Ra- 
pid-Eye-Movement) wiederkehrende Atempausen auf, in 
denen eine muskulare Entspannung und als Folge davon ein 
Zuriickfallen insbesondere des Zungenkorpers aufgrund der 
Schwerkraft auftritt. Der Zungenkorper legt sich dann im lo 
Extrcmfall an die Rachcniiintcrwand an und vcrsciilicBt 
hierdurch den Luftweg in diesem Bereich. Desweiteren 
kann auch ein Kollabieren der Rachenseitenwande zuni Ver- 
schluB der Atemwege beitragen. 

Die hierdurch hervorgerufenen Atempausen enden erst 15 
dann, wenn durch die Sauerstoffentsattigung des Blutes und 
den Saucrstofi&nangcl im Gchim cin piotzlichcs Aulwcckcn 
erfolgt, bis eine flachere Schlafstufe oder vollstandiges Er- 
wecken erreicht wird, wobei die muskulare Grundspannung 
wieder so weit zunimmt, daB sich der Zungenkorper von der 20 
Rachenhinterwand zuriickzieht bzw. sich die Rachenseiten- 
wande wieder anspannen und den Atemweg freigeben. Da- 
nach miindct dcr Schlafiangsam wieder in cine REM- oder 
tiefere Schlafphase, bis der oben beschriebene Vor-gang er- 
neut beginnt. 25 

Das OSAS ist behandlungsbedurftig, weil durch die wah- 
rend des Schlafens regelmaBig wiederkehrenden Sauerstof- 
fentsattigungen des Blutes Herzmuskelschaden, Herzkranz- 
gefaBerkrankungen, HirngefaBerkrankungen mil Haufung 
von Schlaganfall und Ilimverkleinerung sowie Bluthoch- 30 
druckkrisen und eine Vielzahl von hormonellen Storungen 
eintreten konnen. Zudem fuhrt das haufige Ausbleiben der 
Tiefschlafphasen, die Stoning der REM-Schlafphasen und 
das haufige Erwecken zu Antriebslosigkeit, Tagesmudigkeit 
und leichter Einschlafneigung wahrend des Tages, was beim 35 
Bedienen von Maschinen oder beim Autofahren zu Unfallen 
fiihren kann. 

Es ist bekannt, daB OSAS durch Erzeugen eines konstan- 
ten Uberdruckes im Nasen-Rachen-Raum mittels eines ex- 
trakorporalen Kompressors wahrend des Schlafes uber ei- 40 
nen Schlauch und eine Nasenmaske zu behandeln. Eine der- 
artige Behandlung mil Uberdruck kann auf Dauer zu Erwei- 
terungen der Lungenblaschen und zu Verkurzungen der 
Lungenblaschen-Zwischenwande, dem sogenannten Lunge- 
nemphysem, fiihren und als Folge davon zu einer Verkleine- 45 
rung der Gesamtlungendiffusionsflache und zu Atemnot. 
AuBerdem besteht der Nachteil, daii sich bei einem Lungen- 
iiberdruck die Pumplei stung der rechten Her/kammer erho- 
hen muB, um die gleiche Menge Blul gegen den erhohten 
Gegendruck in die Lunge driicken zu konnen. Dies kann zu 50 
Muskelerkrankungen des rechten Herzens fuhren. Ein wei- 
terer Nachteil besteht darin, daB das Tragen einer Maske 
wahrend des Schlafs storend ist. 

Durch das Buch von E. Grothe, H. vSchneider "Schlafap- 
noe- und kardiovaskulare Erkrankungen", Thieme 1996, 55 
sind orale Prothesen bekannt, die vor dem Einschlafen in 
den Rachen einzusetzen sind und den Zweck haben, den 
Zungengrund nach vom zu driicken. Solche oralen Prothe- 
sen sind jcdoch nur bei Icichtgradigcn Auspragungcn des 
OvSAvS erfolgversprechend und werden auBerdem wegen der 60 
komplizierten Handhabung und der Unbequemlichkeiten 
nur von einem geringen Prozentsatz der Patienten toleriert. 

Zur Behandlung des OSAS sind auch chirurgische Thera- 
piemaBnahmen bekannt, die im wesentlichen in einer Ver- 
bcsscrung des Luftdurchlasscs im Nascn- und Nascn-Ra- 65 
chen-Bereich bestehen. Vjr ist sogar auch versucht worden, 
Unter- und Oberkiefer oder ein ausgesagtes Unterkieferkno- 
chenviereck im Kinnbereich mit daran anhaftenden Zungen- 


muskeln vorzuverlagern, um so den LuftdurchlaB zu verbes- 
sem. Dies ist ein groBer operativer EingrifF, der eine be- 
trachtliche Belastung fiir den Patienten darstellt und dariiber 
hinaus selten akzeptable Resultate liefert, da er, genauso wie 
die zuvor gcschildcrtcn chirurgischcn TherapicmaBnahmcn, 
nur indirekt behandelt, weil das Zuriickfallen des Zungen- 
korpers und dessen Anlegen an die Rachenhinterwand und 
der damit verbundene VerschluB des Atemweges nicht ur- 
sachlich vermieden wird. 

In der unveroffentlichten deutschen Patentanmeldung mit 
dem amtlichcn Aktcnzcichen 197 56 956 ist cin Implantat 
zur Implantation in eine Zunge beschrieben, das ein Befesti- 
gungsteil zur Befestigung am Zungenbein oder am seitlich 
von der Zunge gelegenen Gewebe sowie ein Stiitzteil auf- 
weist, das sich von dem Befestigungsteil in den Bereich des 
Zungengrundes und im wesentlichen Quer zur Richtung der 
Zunge crstrcckt. 

Der Erfindung Hegt die Aufgabe zugmnde, ein Rachen- 
seitenimplantat anzugeben, durch das das OSAS wirksam 
vermieden oder verringert wird und Beeintrachtigungen des 
Patienten wie Schluckbeschwerden und Storungen wahrend 
des Schlafs weitgehend vermieden werden, insbesondere fiir 
den Fail, daB das Zungengrundimplantat gcmalB der deut- 
schen Patentanmeldung 19756956 zur Behandlung des 
OSAS nicht ausreichen sollte. 

Die der Erfindung zugmnde liegende Aufgabe wird durch 
die im Patentanspruch 1 angegebene Lehre gelost. 

Der Grundgedanke dieser Lehre besteht darin, ein Ra- 
chenseitenimplantat zu schaffen, das so implantierbar ist, 
daB jeweils ein Ende des Implantats halswirbelseitig und das 
andere Ende zungenseitenrandseitig angeordnet ist. Das er- 
findungsgemaBe Rachenseitenimplantat ist vorteilhaft dann 
einsetzbar, wenn die Stiitzwirkung des oben erwahnten Zun- 
gengrundimplantates nicht ausreicht und eine Zungengrund- 
implantatverstarkung oder ein Zungengrundimplantatwech- 
sel aus verschiedenen Griinden nicht vorgenommen werden 
soil. Ein moglicher Grund hierfiir ware, daB eine zu groBe 
Beeintrachtigung der Zungengrundbew^eglichkeit befiirchtet 
wird oder daB das Zungengrundimplantat so gut eingeheilt 
ist, daB eine weitere operative Manipulation im Implantat- 
bereich eine zu starke Narbenbildung oder anders bedingte 
Verschlechterung des Operationsergebnisses befiirchten 
laBt. Die Hauptwirkung des erlindungsgemaBen Rachensei- 
tenimplantates ware in diesem Falle die AbstUtzung des 
Zungenrandes; eine Nebenwirkung ware die Abstiitzung des 
seitlichen Rachengewebes. Das erfindungsgemaBe Rachen- 
seitenimplantat ist vorteilhaft einsetzbar auch dann, wenn 
eine wesentliche weitere Ursache fur das OSAS in dem Kol- 
labieren der seitlichen Rachenwande gesehen wird. 

Die Hauptwirkung des Rachenseitenimplantates ware in 
diesem Falle das AbstUtzen des seitlichen Rachengewebes, 
wobei als Nebenwirkung noch die Abstutzung des Zungen- 
randes hinzukommt. Durch das erfindungsgemaBe Rachen- 
seitenimplantat kann der seitliche Zungenrand starker ge- 
stiitzt werden als bei alleiniger Verwendung eines Zungen- 
grundimplantates, ohne daB die gesamte Stiitzkraftwirkung 
quer iiber den Zungengrund iibertragen wird, dieser also 
trotz starkerer seitlicher Zungenstiitzwirkung beweglicher 
bleibt als bei allcinigem Zungengrundimplantat und dcr 
vSchluckvorgang weniger beeintrachtigt wird, da sich die 
Stiitzkraft im gesamten Rachenquerschnitt und/oder iiber ei- 
nen Teil der Rachenlangsausdehnung besser verteilt. 

Vorteilhaft sind die Implantatteile der Implantate gebogen 
ausgebildet, derart, daB im implantierten Zustand die kon- 
vcxc Scitc dcr Rachcninncnscitc bzw. dcr Rachcnschlcim- 
haut zugewandt ist. Hierdurch werden besonders gute Stiitz- 
wirkungen auf den seitlichen Zungenrand und/oder das seit- 
liche Rachengewebe ausgeiibt. 
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Weitere vorteilhafte unci zweckmaBige Ausbilclungen der 
erfindungsgemaBen Aufgabenlosung sind in den weiteren 
Unteranspriichen angegeben. 

Die Erfindung soli nachfolgend anhand der beigefugten 
Zcichnung, die Ausfuhrungsbcispiclc zcigt, nahcr criautcit 5 
werden. 

Es zeigt 

Fig. 1 einen Querschnitt durch den Gesichtsschadel in 
Hohe des Zungenriickens mit zwei Implantatteilen eines er- 
findungsgemaBen, eingesetzten Implantats, lo 

Fig, 2 cine Mundiiohle von vorn mit linksseitig entfernter 
(Jaumen- und Wangenschleimhaut und eingesetzten zwei- 
teiligen Implantaten und 

Fig. 3 einen seidichen Sagittalschnitt durch den unteren 
Gesichtsschadel (den von rechts eroffneten Mund- und Na- 15 
senraum durch Wegnahme des rechten Unter- und Oberkie- 
fers) mit zwei implanticrtcn Implantatteilen crfindungsgc- 
maBer Implantate. 

Gleiche Telle in den Figuren sind mit den gleichen Be- 
zugsziffem versehen. 20 

Die in den Fig. 1 bis 3 schematisch dargestellten anatomi- 
schen Telle sind mit Bezugsziffem wie folgt bezeichnet: 
2 Zungcnkorpcr 
4 Zungenriicken 

6 barter Gaumen 25 

8 weicher Gaumen/Gaumensegel 

10 Zungengefiihlsnerv 

12 knochemer auBerer Gehorgang 

14 groBe Halsvene 

16 groBe Ilalsarterie 30 
18 seitliche Rachenmuskulatur 
20 Zungenbewegungsnerv 
22 ZungengrundgefaBe 
24 Zungenbein 

26 Zungenhauptgefal3e 35 

28 Wangenschleimhaut mit Wangenmuskel 

30 auBerer Kaumuskel 

32 vertikaler Unterkieferast 

34 innerer Kaumuskel 

36 Rachenlumen 40 

38 Halswirbelkorper 

40 Unterlippe 

42 untere Schneidezahne 

44 vordere Halswirbelsaulenlangsmuskulatur 

70 Pterygoidknochen 45 

Die Fig. 1 zeigt die Anordnung eines ersten Implantats 1 

mil einem 1 in ken Implant.atteil 46 und einem rechten Tm- 
plantatleil 52. Die Implantatteile 46, 52 weisen jeweils ein 
vorderes zungenrandseitiges Ende 50, 56 und ein hinteres 50 
halswirbelseitiges Ende 48, 54 auf. Das halswirbelseitige 
Implantatende 48, 54 kann mit der Wirbelsaule 38 beispiels- 
weise mit Hilfe einer Schraube verbunden sein; es kann aber 
auch beabstandet zur Wirbelsaule angeordnet sein und im 
der Wirbelsaule angrenzenden Gewebe enden, wodurch fur 55 
dieses Implantatende eine in alle Richtungen mehr oder we- 
niger groBe Beweglichkeit erhalten bleibt, wobei die Be- 
weglichkeit in Richtung der Wirbelsaule durch diese selbst 
bcgrcnzt wird. Die BcwcgHchkcit in den andcrcn Richtun- 
gen wird haupt.sachHch begrenzt durch die Elastizitat des 60 
zwischen Implantatende und Wirbelsaule gelegenen Gewe- 
bes, aber auch durch Ruckstellkrafte des iibrigen dem Im- 
plantat benachbarten Gewebes. Das vordere zungenseiten- 
randseitige Ende 50, 56 der Implantatteile kann im Bereich 
des Zungcnscitcnrandcs angeordnet sein oder am Zungcn- 65 
seitenrand anliegen oder im Zungenseitenrand implanriert 
sein. Die beiden Implantatteile 46, 52 sind vorzugsweise 
durch einen Schlitz im seitlichen Zungenriicken 4 implan- 


tiert und erstrecken sich jeweils hinter der Gaumenmandel 
in gebogener Form bis zu dem Halswirbelkorper 38. Die ge- 
bogenen Implantatteile sind dabei so angeordnet, daB im im- 
plantierten Zustand die konvexe Seite der Implantatteile der 
Rachcninncnscitc bzw. der Rachcnschleimhaut zugcwandt 
ist. Etwa die Mitte der Implantatteile 46, 52 wirkt als Stiitz- 
teil fiir die Rachenseitenwand und verhindert deren KoUa- 
bieren zur Rachenmitte bin. Die Implantatteile 46, 52 des 
Implantats 1 konnen somit zwei Funkdonen erfuUen, und 
zwar zum einen ein Abstiitzen der seitlichen Zungenberei- 
che gcgen ein Zuriickf alien und ein Abstiitzen der Rachen- 
seitenwand gegen ein zur Rachenmitte gerichtetes Kollabie- 
ren. 

Die Fig. 2, die die Mundhohle von vorn mit Unksseitig 
entfernter Gaumen- und Wangenschleimhaut zeigt, zeigt 
zum einen die Anordnung des im Zusanmienhang mit der 
Fig, 1 bcschricbcncn Implantats 1 sowic die Anordnung ei- 
nes weiteren Implantats 1'. Beziiglich der Anordnung und 
Ausbildung des Implantats 1 kann auf die Beschreibung zur 
Fig. 1 verwiesen werden. 

Das weitere Rachenseitenimplantat 1' weist ebenfalls 
zwei Implantatteile, ein linkes Implantatteil 60 und ein rech- 
tcs Implantatteil 61 auf. Diese Implantatteile 60, 61 sind 
vorzugsweise unter einem Winkel von ca. 45" zu den Im- 
plantatteilen 46, 52 implantiert und dienen insbesondere zur 
Abstiitzung der Rachenseitenwand. Diese Implantatteile 60, 
61 verlaufen von vorn oben durch das vordere seitliche Gau- 
mensegel schrag nach hinten unten vor die seitliche Wirbel- 
saule und haben keinen Kontakt zur Zunge. Sie weisen je- 
weils ein vorderes gaumensegelrandseitiges bzw. rachensei- 
tenwandseitiges Ende 72, 74 und ein hinteres halswirbelsei- 
tiges Ende 76, 78 auf und sind wie die Implantatteile 46, 52 
des Implantats 1 gebogen ausgebildet, derart, daB im im- 
plantierten Zustand die konvexe Seite der Racheninnenseite 
bzw. der Rachenschleimhaut zugewandt ist. Die Verwen- 
dung des Implantats 1', also der Implantatteile 60 und 61, hat 
insbesondere dann Vorteile, wenn der Rachen oberhalb des 
Zungenriickens, also im Bereich der Gaumenbogen, im 
Schlafkollabiert und dieser Bereich gestutzt werden soil. 
Das hintere Ende 76, 78 der Implantatteile 60, 61 des Im- 
plantats 1' ist an der Hals wirbelsaule 38 befestigt oder stiitzt 
sich daran ah oder ist im davorliegenden Gewebe befestigt 
oder stutzt sich daran ab. Das vordere Ende 72, 74 der ein- 
gesetzten Implantatteile 60, 61 ist im in der Umgebung des 
seitlichen harten Gaumenhinterrandes 6 und/oder des Rery- 
goidknochens 70 befindlichen Gewebes befestigt oder stutzt 
sich daran ab. 

Die Fig, 3 zeigt die jeweils rechten Implantatteile 52 des 
erfmdungsgemaBen Implantats 1 und 61 des erfindungsge- 
maBen Implantats 1' in der jeweils implantierten Lage, wo- 
bei in der Zeichnung zur besseren Darstellung das rechte 
seithche Gesicht mit Eroffhung von rechtem Mund und 
rechter Nase entfemt ist. 

Die Implantatteile 46, 52, 60, 61 sind im wesentlichen 
streifenformig ausgebildet, wobei unter streifenformig auch 
ein zwar flaches aber an verschiedenen Stellen auch ver- 
schieden dickes und verschieden breites Gebilde verstanden 
werden soh. Die Langs ausdehnung der Implantatteile ist da- 
bei vorzugsweise groBcr als die Implantatdickc, wobei die 
Querausdehnung variabel sein kann. Die Implantatteile wei- 
sen zumindest nach der Implantation eine beziiglich der Ra- 
chenseitenwand konvex gebogene Form auf. 

Die Implantate 1 und 1' konnen einzeln und kombiniert 
miteinander oder einzeln oder zusammen kombiniert mit ei- 
nem Zungcngrundimplantat cingcsctzt werden, insbeson- 
dere dann, wenn von vomherein als wesendiche Ursachen 
fiir das OSAS sowohl das Zuriickfallen der Zunge als auch 
das Einfallen der Rachenseitenwande nachgewiesen ist. Die 
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Wahl der Implantate hangt clavon ab, welche Strukturen we- 
sentlich im Schlafkollabieren. 

Die erfindungsgemaBen seitlichen Rachenimplantate sind 
vorzugsweise sehr weich ausgebildet, um die wesentlichen 
Strukturen wic Ncrvcn und GcfaBc nicht zu rcizcn odcr zu 
verletzen. Sie bestehen aus geziichtetem, korpereigenem 
Gewebe oder aus Kunststoff oder einer Kombination beider 
Materialien. Anstelle geziichtetem, korpereigenem Gewebe 
konnen auch andemorts entnommene korpereigene Gewebe 
verwendet werden. 


10. Rachenseitenimplantat nach Anspruch 9, dadurch 
gekennzeichnet, daB das flache Gebilde in Langsrich- 
tung und/oder Querrichtung an unterschiedlichen Stel- 
len unterschiedlich dick ausgebildet ist. 


Ilierzu 3 Seite(n) Zeichnungen 


10 


Patentanspriiche 

1. Rachenseitenimplantat mit einem ersten und/oder 
zweiten Implantat (1; 1'), die jeweils zwei Implantat- 15 
teile (46, 52; 60, 61) mit jeweils einem vorderen zun- 
gcnscitcnrandscitigcn bzw. rachcnscitcnwandscitigcn 
oder gaumensegeLrandseitigen Ende (50, 56; 72, 74) 
und jeweils einem hinteren halswirbelseitigen Ende 
(48, 54; 76, 78) aufweisen. 20 

2. Rachenseitenimplantat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die beiden Implantatteile (46 und 
52 und/oder 60 und 61) der Implantate (1, 1') gcbogcn 
ausgebildet sind, derart, daB im implantierten Zustand 
die konvexe Seite der Racheninnenseite bzw. Rachen- 25 
schleimhaut zugewandt ist. 

3. Rachenseitenimplantat nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB das hintere Ende (48, 54; 
76, 78) der implantierten Implantatteile (46, 52; 60, 61) 

an der Ilalswirbelsaule (38) befestigt ist oder sich 30 
daran oder am davorliegenden Gewebe abstutzt oder in 
dem davorliegenden Gewebe implantiert (befestigt) ist. 

4. Rachenseitenimplantat nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB das vordere Ende (50, 56) 
der eingesetzten Implantatteile (46, 52) des ersten Im- 35 
plantats (t) im umgebenden Gewebe der seitlichen 
Zunge angeordnet ist oder am seitlichen Zungenbe- 
reich abstutzend angelegt oder im seitlichen Zungenbe- 
reich implantiert (befestigt) ist. 

5. Rachenseitenimplantat nach Anspruch 1 oder 2, da- 40 
durch gekennzeichnet, daJS das vordere Ende (72, 74) 
der implantierten Implantatteile (60, 61) des zweiten 
Implantats (1'), an dem sich in der Umgebung des seit- 
lichen harten Gaumens (6) und/oder des Pterygoidkno- 
chens (70) befindlichen Gewebes abstutzt oder darin 45 
implantiert (befestigt) ist oder sich an dem harten Gau- 
men oder Rerygoidknochen selbst abstutzt oder daran 
befestigt ist. 

6. Rachenseitenimplantat nach einem der vorherge- 
henden Ansprtiche, dadurch gekennzeichnet, daB die 50 
Implantate (1, 1') mit Teilen oder vollstandig implan- 
tiert sind. 

7. Rachenseitenimplantat nach einem der vorherge- 
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal3 die 
Implantate (1, 1') aus Kunststoff und/oder geziichtetem 55 
korpereigenem Gewebe und/oder aus andemorts ent- 

nommenem, korpereigenem Gewebe bestehen. 

8. Rachenseitenimplantat nach einem der vorherge- 
hcndcn Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Implantatteile (46, 52; 60, 61) der Implantate (1, 1') 60 
streifenformige Gebilde sind. 

9. Rachenseitenimplantat nach einem der Anspriiche 1 
bis 7, dadurch gekennzeichnet, daB die Implantatteile 
(46, 52; 60, 61) der Implantate (1, 1') Gebilde sind, de- 
rcn Langsausdchnung groBcr ist als dcrcn Dickc und 65 
deren Querausdehnung sowohl zwischen zwei Tmplan- 
taten als auch innerhalb eines Implantates variieren 
kann. 


1/29/2009, EAST Version: 2.3.0.3 


- Leerseite - 


1/29/2009, EAST Version: 2.3.0.3 


ZEICHNUNGENSEITE1 


Nummer: 
Int. CI 7: 

Offenlegungstag: 


DE19920 114A1 

A 61 F 2/20 

9. November 2000 



1/29/2009, EAST Version: 2.3.0.3 


002 045/247 


ZEICHNUNGENSEITE2 


Nummer: 
Int. CI 7: 

Offenlegungstag: 


DE19920 114A1 

A 61 F 2/20 

9. November 2000 



002 045/247 


1/29/2009, EAST Version: 2.3.0.3 


ZEICHNUNGENSEITE3 


Nummer: 
Int. CI 7: 

Offenlegungstag: 


DE 19920 114 A1 
A61 F 2/20 

9. November 2000 



1/29/2009, EAST Version: 2.3.0.3 


